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Zwracamy sie z uprzejmg prosbg o pilne udostepnienie do konsultacji spotecznych
proponowanych aktéw prawnych w odniesieniu do lokalnych wymagan i implementacji
zapis6w Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i Rady 2011/62/UE (FMD).

Dnia 9 lutego 2019 roku wchodza w zycie wymagania Dyrektywy Parlamentu Europejskiego i
Rady 2011/62/UE (FMD) oraz Rozporzadzenia Delegowanego (Rozporzgdzenie UE
2016/161), dotyczace zapobiegania wprowadzania sfatszowanych produktéw leczniczych do

obrotu.

Nowe wymagania obejmujg obowigzki zaréwno dla producentow lekow, ktdrzy muszg
dostosowa¢ opakowania produktéw leczniczych poprzez wprowadzenie danych
serializacyjnych i dodatkowych zabezpieczen, a takze dla pozostatych podmiotéw biorgcych
udziat w farncuchu dystrybucyjnym, w tym hurtownikéw, aptek, aptek szpitalnych i innych
podmiotéw ochrony zdrowia uprawnionych do wydawania pacjentom produktéw leczniczych.
Zgodnie z wymaganiami Dyrektywy i Rozporzadzenia Delegowanego, od 9 lutego 2019 roku,
produkty lecznicze zawierajgce dane serializacyjne bedg mogly by¢é wydane pacjentowi
jedynie w przypadku potwierdzenia ich autentyczno$ci zabezpieczenia umieszczonego na
opakowaniu.

Pomimo intensywnych przygotowan firm farmaceutycznych i szeregu podjetych juz dziatan
majgcych na celu spetnienie nowych wymagan FMD, nadal nie znamy szczeg6towych
wymagan prawnych ani interpretacji dla zapisow Rozporzadzenia Delegowanego,
odsytajgcych do decyzji lokalnych Organéw Kompetentnych, ktére bedg obowigzywaé w
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Polsce juz od 9 lutego 2019. Opublikowanie aktéw prawnych jest konieczne do zapewnienia,
ze podmioty prawidtowo wdrozg wszystkie wymagania Dyrektywy FMD w wymaganym

terminie.

W zwigzku z powyzszym niezbedne jest niezwloczne udostgpnienie do konsultacii
spotecznych proponowanych aktéw prawnych w odniesieniu do lokalnych wymagan i
implementacji zapiséw Dyrektywy FMD.

W swietle wielu wyzwan przy implementacji wymagan FMD, szczegdlng uwage pragniemy
zwrocié na kwestie szczepionek, ktére w $Swietle nowych wymagan réwniez podlegajg
procesowi weryfikacji autentycznosci kazdego opakowania. Ze wzgledu na zr6znicowane
kanaty dystrybuciji szczepionek i dodatkowe grupy podmiotéw ochrony zdrowie biorgce udziat
w zapewnianiu szczepionek pacjentom w Polsce, brak gotowosci tych podmiotow do
weryfikacji produktéw leczniczych od 9 lutego 2019 roku stanowi ryzyko powaznych utrudnien
w szczepieniu zaréwno dzieci (réwniez w ramach Programu Szczepien Ochronnych) jak
rowniez dorostych. Przedstawiciele INFARMY deklarujg gotowo$¢ do spotkania w celu
wypracowania szczegétowych rozwigzan w tym zakresie.

Dla zapewnienia nieprzerwanego dostepu pacjentéw w Polsce do produktéw leczniczych, w
tym do szczepionek, prosimy o niezwioczne wypracowanie wiasciwych rozwigzan, ktore
zapewnig ze produkty z wprowadzonymi zabezpieczeniami na opakowaniu bedg mogty byc
wydawane pacjentom po 9 lutym 2019 r. przez wszystkie podmioty uprawnione do tego w
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Polsce.

Cichol$kr-Duma

Do wiadomosci:

1. Pan Pawel Piotrowski, Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
2. Pan Jarostaw Jan Pinkas, Gtéwny Inspektor Sanitarny
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